Qmedcomp:

CATETERES
CATETER TRIPLO LUMEN TRIO-CT

A Medcorp, informa que as instrugdes de uso a seguir se aplica ao
modelo comercial:

AS01135121GL;

AS01135151GL;

AS01135201GL;

AS01135241GL;

AS01135301GL.

INSTRUGOES DE USO

INSTRUCOES DE USO:

O cateter Triplo Lumen Trio-CT™ ¢ indicado para acesso vascular em
Adultos de curta permanéncia por menos de 30 dias para hemodidlise e
aférese. O terceiro limen interno é destinado a infusdo, injecdo
automatica de meios de contraste e monitoramento da pressdo venosa
central.

O cateter deve ser inserido na veia jugular, femoral ou subclavia,
conforme necessario. A taxa maxima de infusdo recomendada é de 5
ml / s para injecdo de poder do meio de contraste.

CONTRA INDICAGAO:

» Este cateter destina-se apenas ao acesso vascular a curto prazo
(menos de 30 dias) e ndo deve ser usado para nenhum outro proposito
além do indicado nestas instrugdes.

+ Suspeita da presenga de infecgdo, bacterimia ou septicemia
relacionada com o cateter.

* Quando o tamanho do corpo do paciente € insuficiente para acomodar
o tamanho do cateter implantado.

* Paciente alérgico a materiais contidos no cateter.

» Radiagao anterior no local de insergéo prospectivo.

* Houve episddios anteriores de trombose venosa ou procedimentos
cirdrgicos vasculares no local de insergéo prospectivo.

« Existem fatores teciduais locais que podem impedir a estabilizagéo e /
ou acesso adequado ao cateter.

DESCRICAO:

O cateter Triplo Lumen Trio-CT ™ é um cateter de didlise de curta
permanéncia (menos de 30 dias) feito de poliuretano termossensivel. O
cateter possui trés limens separados, permitindo um fluxo sanguineo
continuo. Os limens venosos (azuis) e arteriais (vermelhos) podem ser
usados para tratamentos de hemodidlise e aférese. O lumen central
(roxo) é independente dos dois limens de didlise e pode ser usado
para terapia intravenosa, inje¢gdo de meios de contraste, monitoramento
da pressdo venosa central, coleta de sangue e infusdo de
medicamentos. A asa de sutura acoplavel pode ser usada para fornecer
uma fixagdo adicional do cateter e minimizar o movimento no local de
saida.

Lumen Interno Ponta do Cateter

Especificacoes e Caracteristicas Técnicas do Produto

Conteudo da embalagem do Cateter Triplo Lumen Trio-CT™:

CONTEUDO DA

MODELOS COMERCIAIS
EMBALAGEM

1 Cateter Triplo
Lamen Trio-CT™

Modelo AS01135121GL - Cateter Triplo
Lumen 13.5F x 12cm

Modelo AS01135151GL - Cateter Triplo
Lumen 13.5F x 15cm

Modelo AS01135201GL - Cateter Triplo
Lumen 13.5F x 20cm

Modelo AS01135241GL - Cateter Triplo
Ldmen 13.5F x 24cm

Modelo AS01135301GL - Cateter Triplo
Lumen 13.5F x 30cm

Composigao:

Lumen: Poliuretano (Pellethane 2363-
80A-B20 + Chronoflex AL-55D-B20) +
320% Sulfato de Bario — Tinta: Marken
(2405 Black) — Diluente: Nix Stix X-9032A

ID Ring: ABS (Lustran 348) — Tinta:
Marken (2405 Black) - Diluente:
Isophorone;

Clamp (azul): Acetal (Celcon M270) +
Corante azul CG3671K20

Clamp (vermelho): Acetal (Celcon M270)
+ corante vermelho PL61-543070;

Conector Luer: Poliuretano (Isoplast
2510)

Luer Sleeve (azul): Silicone + corante
azul 61-360800

Luer Sleeve (vermelho): Silicone +
corante vermelho PL61-543070

Asa de sutura: Poliuretano (Pellethane
2363-80A)

Hub: Poliuretano (Pellethane 2363-90A) —
Tinta: Marken (2405 Black) — Diluente:
Isophorone;

ID Ring: ABS (Lustran 348) — Tinta: Ruco
(Red G5 #31-VC-3202) - Diluente:
Butylglycolacetate;

Extensdo (Transparente): Poliuretano
(Pellethane 2363-80A)

Conector Luer e extensdo (roxo):
Poliuretano (Isoplast 2510) e (Pellethane
2363-90A) + corante roxo 7441C — Tinta:
Marken (2405 White) — Diluente:
Isophorone;

Clamp (roxo): Acetal (Celcon M270) +
corante roxo 2607C.

Introdutora Composigao:
Canula: Ago inoxidavel 304 conforme ISO
7864. Ponta ecogénica; Canhao:
Polipropileno; Capa: Polipropileno
Finalidade: Permite o acesso venoso e
auxiliar na insergao do fio guia.
1 Cartéo de Dimenséo: 8,5cm x 5,5cm
Identificagdo do -
Paciente Composigao: Plastico
Finalidade: Inserir informagdes do
paciente e do produto.
3 Tampas Dimensé&o: Comprimento 1,7cm; Diametro
Protetoras 1,0cm
Composicdo: ABS/ Poliisopreno e
Polipropileno
Finalidade: E uma tampa utilizado para
minimizando o risco de infecgdo e para o
transporte.
1 Dilatador Dimensao: 12F x 15cm + 0,63cm
Comprimento Hub = 2,94cm
Composigao: Diltador - Soltex com 12-
15% Sulfato de Bario; Hub — Polietileno
(HDPE)
Finalidade: Dilatagéo do Vaso puncionado
e introdugéo do cateter.
1 Dilatador Dimensao: 14F x 15cm + 0,63cm
Comprimento Hub = 2,94cm
Composigao: Diltador - Soltex com 12-
15% Sulfato de Bario; Hub — Polietileno
(HDPE)
Finalidade: Dilatagédo do Vaso puncionado
e introdugédo do cateter.
1 Asa de Sutura Dimenséo: Largura — 2,3cm; Comprimento
—2,06cm
Composigado: Poliuretano (Pellethane
2363-80A)
Finalidade: pode ser usada para fornecer
uma fixagdo adicional do cateter e
minimizar o movimento no local de saida.

Finalidade: cateter de didlise de curta
permanéncia (menos de 30 dias) feito de
poliuretano termossensivel. O cateter
possui trés limens separados, permitindo
um fluxo sanguineo continuo. Os limens
venosos (azuis) e arteriais (vermelhos)
podem ser usados para tratamentos de
hemodidlise e aférese. O lumen central
(roxo) é independente dos dois lUmens de
didlise e pode ser usado para terapia
intravenosa, injecdo de meios de
contraste, monitoramento da presséo
venosa central, coleta de sangue e infusdo
de medicamentos.

NAO HA VARIACAO DA DIMENSAO OU COMPOSICAO DO
CONTEUDO DA EMBALAGEM PARA OS MODELOS

1 Fio Guia

COMERCIAIS

Dimensao: 0.035” x 70cm

Composigao:

Fio Guia: Ago Inoxidavel 304
Luer Fémea: Polipropileno
Bainha: Polietileno

Grampo de retencéo: Polietileno
Tampa protetora: Polipropileno

Finalidade: Auxiliar na insergdo do
cateter, guiando o mesmo.

1 Agulha

Dimenséo: 18Ga x 7 cm

COMPLICACOES POTENCIAIS:

* Embolia Gasosa

* Bacteremia

* Hemorragias

* Les&o do Plexo Braquial

* Arritmia Cardiaca

» Tamponamento Cardiaco

« Erosao do Cateter através da pele
* Embolia do Cateter

* Ocluséo do Cateter

* Sepsis relacionada com o cateter
* Trombose venosa

* Embolismo

» Endocardite

* Infecgdo do local de saida

* Extravasagao

* Hematoma

* Hemorragia

* Hemotdrax

» Reacéo de intolerancia ao Dispositivo Implantado
* Laceragao de Vasos ou Visceras

* Perfuragao de Vaso ou visceras

» Trombose Ventricular

* Les&o Mediastinal

* Lesé&o Pleural

* Pneumotorax

» Sangramento Retroperitoneal

* Perfuragéo arterial direita

* Riscos normalmente associados a anestesia local ou geral, cirdrgia e
pds-operatorio.

*» Septicemia

* Mau posicionamento espontaneo da ponta do cateter ou retracéo.
* Perfuragao da artéria subclavia

* Hematoma subcutaneo

* Perfuragéo da Veia Cava Superior
» Lacerragao do Ducto Toraxico

» Trombose Vascular
Antes de tentar a insergao, certifique-se de que esta familiarizado com
as complicagbes acima e seu tratamento de emergéncia, caso alguma
das mesmas ocorra.

Adverténcias:

* Na eventualidade rara em que o Hub ou conector se soltem de
qualquer componente, durante a insergao ou utilizagéo, tome todas as
medidas e precaugdes necessarias para evitar a perda de sangue ou
embolia gasosa e remova o cateter.

» Nao avance o fio guia ou cateter, se notar uma resisténcia incomum.

» Nao introduza nem remova a forga o fio guia de qualquer componente.
O fio pode quebrar ou desfazer-se. Se o fio guia ficar danificado, a
agulha introdutora ou o dilatador/bainha e fio guia devem ser removidos
simultaneamente.

* A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um médico ou
por prescrigdo médica.

« Este cateter destina-se apenas a uma Unica utilizagao.

PROIBIDO REPROCESSAR.

®

» Nao re-esterilize, por nenhum método, o cateter ou os acessorios.

« A reutilizagdo pode provocar infecgdes ou doencgas/ lesdes.

» O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados
pela reutilizagéo ou re-esterilizagdo deste cateter ou acessorios.

« Conteldo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e
intacta.

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
STERILE

» Nao utilize o cateter ou acessorios se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

* N&o utilize o cateter ou acessorios caso seja visivel algum sinal de
danos no produto.

PRECAUCOES NO USO DO CATETER:

« N&o utilize instrumentos pontiagudos perto das linhas de extenséo ou
do lumen do cateter.

» N&o use tesouras para remover os curativos.

» Se forem usadas outros clamps que ndo as fornecidas com este kit, o
cateter ficara danificado.

« O ato de clampar repetidamente o tubo no mesmo local ira
enfraquecer o mesmo. Evite clampar junto ao(s) luer(s) e conector do
cateter.

* Examine o lumen do cateter e a(s) extensao(des) antes e depois de
cada infusdo para verificar se ha danos.

« Para evitar acidentes, certifique-se da seguranga de todas as tampas
e conectores de linha, antes e entre tratamentos.

« Use apenas Conectores Luer Lock com este cateter para evitar a
desconexao indevida.

« O aperto excessivo e repetido de ligagdes luer lock, seringas e tampas
irdo reduzir a vida util do conector, podendo causar um potencial falha
do mesmo.

* Né&o infunde medicamentos incompativeis simultaneamente no
mesmo limen;

» Nao faga a infusdo contra um clamp fechado nem force a injecéo de
um cateter bloqueado.

« Para evitar danos aos vasos, as pressdes de infusdo prolongadas ndo
devem exceder 25 psi (172 kPa).

* Apenas subclavia. Prevengéo de pinga:

A insercdo percuténea do cateter deve ser feita na veia axilar-subclavia
na jungdo do terco externo e médio da clavicula lateral a saida toracica.
O cateter ndo deve ser inserido na veia subclavia medialmente, porque
essa colocagdo pode levar a compressao do cateter entre a primeira
costela e clavicula e pode causar danos ou fraturas e embolizagédo do
cateter. A confirmagéo fluoroscopica ou radiografica da colocagdo da
ponta do cateter pode ser util para demonstrar que o cateter ndo esta
sendo comprimido pela primeira costela e clavicula.

* Os cateteres devem ser implantados com cuidado para evitar angulos
agudos ou agudos que possam comprometer a abertura dos limens do
cateter.

« A recirculacdo nos cateteres fermorais foi significativamente maior do
que nos cateteres jugulares internos.

» Confirme a posicdo da ponta do cateter com raios x antes da
utilizagdo. Monitorize a colocagdo da ponta como rotina segundo a
politica da instituigao.

* A canulagdo da veia jugular interna esquerda foi relatada como
associada a uma maior incidéncia de complicacdes em comparagao
com a colocagao do cateter na veia jugular interna direita.

» Nao conectar agulhas, canula romba ou outros conectores n&o luer ou
conectores luer com defeitos visiveis na valvula livre de agulha. Se isto
ocorrer, substitua imediatamente a valvula livre de agulha. Nao
ultrapasse 100 atuagdes.

* O comprimento do fio inserido é determinado pelo tamanho do
paciente. Durante o procedimento, monitorize o paciente, para detectar
uma possivel arritmia. O paciente deve ser colocado num monitor

cardiaco durante este procedimento. Podem ocorrer arritmias cardiacas
se o fio guia passar para o atrio direito. Durante este procedimento, o
fio guia deve estar bem fixo.

» NAO dobre a bainha/dilatador durante a insergéo, pois isso pode levar
a bainha a desgastar-se prematuramente. Mantenha a bainha/dilatador
perto da ponta (a cerca de 3 cm da ponta), ao inserir inicialmente
através da superficie da pele. Para avangar a bainha/dilatador em
direcdo a veia, segure novamente uma parte da bainha/dilatador (cerca
de 5 cm), acima do local de aperto original. Repita o procedimento, até
que a bainha/dilatador esteja completamente inserida.

» N&o aplique pressao direta no local de insergéo ou ao longo do trajeto
da veia.

LOCAIS DE INSERGAO:

Cuidado: A colocagdo do lado esquerdo, em particular, pode oferecer
desafios Unicos devido aos angulos retos formados pela veia inominada
€ a juncgao braquiocefalica esquerda com o SVC esquerdo.

» O paciente deve estar em uma posi¢cdo Trendelenberg modificada,
com a parte superior do térax exposta e a cabega virada levemente
para o lado oposto a area de inser¢gdo. Uma pequena toalha enrolada
pode ser inserida entre as omoplatas para facilitar a extenséo da area
do peito.

VEIA JUGULAR

Peca ao paciente que levante a cabeca da cama para definir o masculo
esternomastoideo. O cateterismo sera realizado no apice de um
triangulo  formado entre as duas cabegas do musculo
esternomastoideo. O apice deve ter aproximadamente trés larguras de
dedos acima da clavicula. A artéria carétida deve ser palpada
medialmente ao ponto de insergéo do cateter.

SUBCLAVICA

Observe a posicdo da veia subclavia, que é posterior a clavicula,
superior a primeira costela e anterior a artéria subclavia. (Em um ponto
lateral ao angulo formado pela clavicula e pela primeira costela.).

FEMORAL

O paciente deve deitar completamente de costas. Ambas as veias
femorais devem ser palpadas para selecdo do local e avaliagdo de
consequéncias. O joelho do mesmo lado do local de insercdo deve ser
flexionado e a coxa abduzida. Coloque o pé na perna oposta. A veia
femoral é entdo posterior / medial & artéria.

Nota: Para posicionamento do fémur, monitore o paciente de perto
quanto a trombose, infeccdo e sangramento. As insercdes da veia
femoral devem ser deixadas no local por mais de trés dias.

Aviso: Os pacientes que necessitam de suporte do ventilador tém um
risco aumentado de pneumotérax durante a canulagdo da veia
subclavia, o que pode causar complicagdes.

Aviso: O uso prolongado da veia subclavia pode estar associado a
estenose da veia subclavia.

* Confirme a posigdo final do cateter com radiografia de térax. A
radiografia de rotina deve sempre seguir a insergao inicial deste cateter
para confirmar a colocagdo correta da ponta antes do uso.

INSTRUGOES PARA A INSERGAO DE SELDINGER:

« Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente as instrugdes. O
cateter deve ser inserido, manipulado e removido por um médico
qualificado e licenciado ou por qualquer outro profissional de cuidados
de saude, sob a supervisdo de um médico.

« As técnicas e procedimentos médicos descritos nestas instrugées nao
representam todos os protocolos aceitdveis sob um ponto de vista
médico, nem tém a intengcdo de substituir a experiéncia e critério do
médico no tratamento de pacientes especificos.

« Utilize os protocolos standard, quando aplicaveis.

1. Técnica asséptica rigorosa deve ser usada durante os procedimentos
de inser¢do, manutencdo e remocado do cateter. Fornega um campo
operatorio estéril. A sala de operagdes € o local preferido para a
colocagéo do cateter. Use cortinas estéreis, instrumentos e acessérios.
Raspe a pele acima e abaixo do local de insergdo. Faga a limpeza
cirtrgica. Use vestido, boné, luvas e mascara. Faga com que o paciente
use mascara.

2. A selecdao do comprimento apropriado do cateter fica a critério
exclusivo do médico. Para obter um posicionamento adequado da
ponta, é importante selecionar o comprimento adequado do cateter. A
radiografia de rotina deve sempre seguir a insergao inicial deste cateter
para confirmar a colocagéo correta antes do uso.

3. Administre anestésico local suficiente para
completamente o local de insergéo.

4. Insira a agulha introdutora com a seringa acoplada na veia alvo.
Aspirar para garantir a colocagéo correta.

Nota: Se o sangue arterial for aspirado, remova a agulha e aplique
presséo imediata no local por pelo menos 15 minutos. Verifique se o

anestesiar



sangramento arterial parou e que os hematomas nao se desenvolveram
antes de tentar canular a veia novamente.

5. Remova a seringa e coloque o polegar sobre a extremidade da
agulha para evitar perda de sangue ou embolia aérea. Coloque a
extremidade flexivel do fio guia de volta no avangador, para que apenas
a ponta do fio guia fique visivel. Insira a extremidade distal do
avangador no hub da agulha. Avance o fio guia com movimento para
frente e para além do hub da agulha na veia alvo.

Atencao: inspecione o fio guia quanto ao formato da ponta, a possiveis
dobras, quebras ou separagdo da bobina. Se o fio guia estiver
danificado, NAO O UTILIZE.

Atengdo: O comprimento do fio inserido é determinado pela
constituicdo do paciente. Durante o procedimento, monitorize o
paciente, para detectar uma possivel arritmia. O paciente deve ser
colocado num monitor cardiaco durante este procedimento. Podem
ocorrer arritmias cardiacas se o fio guia passar para a auricula direita.
Durante este procedimento, o fio guia deve estar bem fixo.

Atengado: Ao utilizar uma agulha introdutora, ndo remova o fio guia em
diregdo ao bisel da agulha para evitar possivel rompimento do fio.

6. Retire a agulha, deixando o fio-guia no vaso. Amplie o local da
pungdo cutanea com bisturi para facilitar a passagem do dilatador e do
cateter.

7. Passe o dilatador sobre a extremidade proximal do fio guia. Dilate o
tecido subcutaneo e a parede da veia para permitir a facil passagem do
cateter para a veia alvo.

Cuidado: A dilatagdo insuficiente do tecido pode causar compressao
do lumen do cateter contra o fio guia, causando dificuldade na insergao
e remogao do fio guia do cateter. Isso pode levar a flexdo do fio guia.

8. Remova o dilatador deixando o fio guia no lugar.

Cuidado: N&o deixe o dilatador do vaso como um cateter, para evitar
possiveis perfuragcdes na parede do vaso.

9. Irrigue o cateter com solugdo salina e prenda as extensdes do
cateter para garantr que a solugdo salina ndo seja drenada
inadvertidamente do cateter. Use as bragadeiras fornecidas.

Cuidado: N&o clamp a parte do limen do cateter. Clamp apenas as
extensdes. Ndo use pingas serrilhadas, use apenas os Clamps
fornecidos.

10. Abra a bragadeira de extensdo distal. Passe o cateter sobre a
extremidade proximal do fio guia.

11. Insira o cateter através do tecido subcuténeo e na veia alvo.
Cuidado: Observe o paciente cuidadosamente quanto a sinais e
sintomas de arritmia cardiaca causados pela passagem do cateter no
atrio direito. Se os sintomas aparecerem, puxe a ponta do cateter até
que eles sejam eliminados.

12. Faga os ajustes no cateter sob fluoroscopia. A ponta distal deve
estar localizada logo antes da juncdo da veia cava superior e do atrio
direito.

13. Depois de confirmado o posicionamento adequado, remova o fio
guia e feche o clamp deslizante.

14. Prenda as seringas em todas as extensdes e abra os clamps. O
sangue deve ser aspirado faciimente de todos os Iimens. Se os lumens
exibirem resisténcia excessiva a aspiragcdo sanguinea, o cateter podera
precisar ser girado ou reposicionado para obter fluxos sanguineos
adequados.

15. Uma vez alcangada a aspiragdo adequada, todos os limens devem
ser irrigados com seringas cheias de solugédo salina usando a técnica
de bolus rapido. Verifique se os clamps da extensdo estéo abertos
durante o procedimento de irrigacao.

16. Feche os clamps da extensdo, remova as seringas e coloque uma
tampa nos conectores luer lock. Evite embolia aérea mantendo o tubo
de extensdo preso o tempo todo quando ndo estiver em uso e
aspirando e depois irrigando o cateter com solugdo salina antes de
cada uso. A cada alteracdo nas conexdes dos tubos, limpe o ar do
cateter e todos os tubos e tampas de conexao.

17. Para manter a permeabilidade, um bloqueio anticoagulante deve
ser criado em todos os limens. Consulte as diretrizes dos protocolos da
solugéo de bloqueio hospitalar.

Cuidado: Certifique-se de que todo o ar tenha sido aspirado pelo
cateter e pelas extensdes. Caso contrario, isso pode resultar em
embolia do ar.

18. Depois que o cateter for bloqueado com uma solugdo de
anticoagulante, feche os clamps e insira as tampas no luer das
extensdes. Para evitar acidentes, garanta a seguranga de todas as
tampas e conexdes da linhagem antes e entre os tratamentos.

19. Confirme o posicionamento correto da ponta com fluoroscopia. A
ponta venosa distal deve estar localizada imediatamente antes da
juncéo da veia cava superior e do atrio direito.

Cuidado: A falha na verificagdo da colocagdo do cateter pode resultar
em trauma grave ou complicagdes fatais.

FIXACAO DO CATETER E CURATIVOS:

20. Suture o cateter na pele usando a asa de sutura. Asa de sutura
removivel pode ser usada para minimizar o movimento no local de
saida. N&o suture o tubo do cateter.

Aviso: Nao suture nenhuma parte do cateter.

Cuidado: Deve-se tomar cuidado ao usar objetos pontiagudos ou
agulhas préximo ao limen do cateter. O contato de objetos pontiagudos
pode causar falha no cateter.

21. Cubra o local de insergdo com um curativo oclusivo, deixando
extensdes, bragadeiras, luvas e bonés expostos para acesso da
equipe.

22. O cateter deve ser fixado / suturado por toda a duragédo do implante.
Aviso: Existe o risco de puxar o hub / tubulagdo do cateter da asa de
sutura se for aplicada forga excessiva.

23. Registre o comprimento e o numero do lote do cateter no prontuario
do paciente.

TRATAMENTO DE HEMODIALISE:

* A solugéo de bloqueio anticoagulante deve ser removida dos lumens
arteriais e venosos antes do tratamento. A aspiragéo deve ser baseada
no protocolo da unidade de didlise.

» Antes do inicio da didlise, todas as conexdes com o cateter e os
circuitos extracorpéreos devem ser examinadas cuidadosamente.

* Inspecdo visual frequente deve ser realizada para detectar
vazamentos e evitar perda de sangue ou embolia aérea.

» Se for encontrado um vazamento, o cateter deve ser pingado
imediatamente.

Cuidado: Somente prenda o cateter com clamps em linha.

* As agbes corretivas necessdrias devem ser tomadas antes da
continuagdo do tratamento dialitico.

Cuidado: Perda excessiva de sangue pode levar ao choque do
paciente.

» A hemodialise deve ser realizada sob instru¢cdes do médico.

* Um aumento da recirculagdo ocorrera se as linhas arterial e venosa
forem revertidas durante um tratamento de didlise.

INFUSAO

* A solugédo de bloqueio anticoagulante deve ser removida do limen da
infusdo antes do tratamento. A aspiragdo deve ser baseada em
protocolo de unidade de didlise.

< Antes do inicio da infusdo,
cuidadosamente examinadas.

* Deve ser efetuada uma inspegdo visual frequente, para detectar
vazamento e evitar a perda de sangue ou uma embolia gasosa.

+ Se for encontrada um vazamento, o cateter deve ser pingado
imediatamente.

Atencgao: Clamp apenas o cateter com os clamps de linha fornecidas.

* As agbes corretivas necessarias devem ser tomadas antes da
continuagdo do tratamento com infus&o.

Nota: A perda excessiva de sangue pode fazer com que o paciente
entre em choque.

+ O tratamento de infusdo deve ser realizado sob instrugdes do médico.

todas as conexdes devem ser

INFORMAGOES IMPORTANTES RELACIONADAS COM A INJECAO
AUTOMATICA

* O meio de contraste deve ser aquecido até a temperatura corporal (
37°C) antes da injecédo automatica.

Aviso: a falha em aquecer até a temperatura corporal antes da injecdo
automatica pode resultar em avaria do cateter.

* Lave vigorosamente o cateter usando uma seringa de 10ml ou maior e
solucdo salina estéril normal antes e imediatamente apds a concluséo
dos estudos de injegdo de energia. Isso garantird a permeabilidade do
cateter e evitara danos ao cateter. A resisténcia ao rubor pode indicar
ocluséo parcial ou completa do cateter. Ndo continue com o estudo de
injecdo de energia até que a oclusdo tenha sido removida.

Aviso: A falha em garantir a permeabilidade do cateter antes dos
estudos de injecdo automatica pode resultar em falha do cateter.

» Use apenas o lumen marcado como “power injectable” para injecéo de
poder do meio de contraste.

Nao exceda a taxa de fluxo maximo de 5ml/sec.

Aviso: O recurso de limitagdo de pressdo da maquina do injetor de
energia pode ndo impedir a pressurizagao excessiva do cateter ocluido.
Aviso: exceder a taxa de fluxo maximo de 5ml/sec. pode resultar em
falha do cateter e / ou deslocamento da ponta do cateter.

Aviso: A indicagdo power injection do meio de contraste implica na
capacidade do cateter de suportar o procedimento, mas nao implica a
adequacéo do procedimento para um paciente em particular. Um clinico
adequadamente treinado é responsavel por avaliar o estado de saude
de um paciente no que se refere a um procedimento de injecdo de
energia.

Aviso: se houver dor local, inchago ou sinais de extravasamento, o
procedimento de injecéo deve ser interrompido imediatamente.

PROCEDIMENTO DE INJECAO AUTOMATICA

1. Remova a vélvula sem agulha/ injecdo do cateter.

2. Com uma seringa de 10ml ou maior(es), aspire o(s) lumen(s) do
cateter para assegurar a desobstrugdo e remova a solugdo de
heparina/ outros. Descarte a(s) seringa(s).

3. Conecte uma seringa de 10ml ou maior cheia de soro fisiolégico e
lave vigorosamente o cateter com os 10ml de soro fisioldgico. Aviso: a
falha em assegurar a desobstrugdo do cateter antes dos estudos de
injecdo automatica pode resultar em avaria do cateter.

4. Retire a seringa.

5. Fixe o dispositivo de injecdo automatica ao cateter segundo as
recomendacdes do fabricante.

Aviso: Nao injete energia através de um cateter que exibe sinais de
compresséao da clavicula na primeira costela ou pich-off, pois isso pode
resultar em falha do cateter.

Aviso: Sempre use o tubo do conector entre a seringa do injetor de
energia e o cateter. Nao tente conectar o injetor de energia diretamente
ao cateter. Podem ocorrer danos.

6. Conclua o estudo de injegdes automaticas tendo o cuidado de nao
exceder os limites da taxa de fluxo.

Aviso: exceder a taxa de fluxo maximo de 5ml/sec. pode resultar em
falha do cateter e / ou deslocamento da ponta do cateter.

Aviso: A maquina de injecao eletrdnica ou o recurso de limitagédo de
presséo podem ndo impedir a sobrepressurizagdo de um cateter
ocluido, o que pode resultar em falha do cateter.

7. Desligue o dispositivo de injegdo automatica.

8. Lave o cateter com 10ml de soro fisiolégico, com uma seringa de
10ml ou maior. Se utilizar um cateter multi-limen lave todos os lumens
apos a injecdo automatica.

9. Bloqueie o limen marcado como “power injectable” por protocolo
institucional para linhas centrais.

10. Coloque novamente a valvula sem agulha/ tampa no cateter.

MONITORAMENTO DA PRESSAO VENOSA CENTRAL (PVC)

» O monitoramento da PVC deve ser realizado através do lUmen roxo
distal.
* Use os protocolos da sua instituicdo para procedimentos de
monitoramento da pressao venosa central.
* Antes de realizar o monitoramento da pressao venosa central:

1. Garanta o posicionamento adequado da ponta do cateter.

2. Lave o cateter vigorosamente com soro fisioldgico estéril.

3.  Verifique se o transdutor de pressdo esta no nivel do atrio

direito.

* Recomenda-se que uma infusdo continua de solugdo salina (3ml/h)
seja mantida através do cateter durante a medigdo da PVC.
Aviso: O monitoramento da PVC sempre deve ser usado em conjunto
com outras métricas de avaliagdo do paciente ao avaliar a fungao
cardiaca.
Aviso: O monitoramento da PVC n&o deve ser realizado durante
hemodialise ou aférese.

BLOQUEIO DO CATETER

» Se o cateter ndo for utilizado imediatamente no tratamento, siga as
diretrizes sugeridas nas guidelines.

» Para manter a permeabilidade entre os tratamentos, um bloqueio do
cateter deve ser criado em cada limen do cateter.

+ Siga o protocolo do hospital para obter a concentragéo da solugéo de
bloqueio anticoagulante.

Aviso: A solugdo salina ndo se destina a servir como bloqueador de
cateter.

1. Aspire com as seringas a solucdo de bloqueio anticoagulante,
correspondendo a quantidade designada em cada extensdo. Verifique
se as seringas estdo sem ar.

2. Remova as tampas das extensdes.

3. Conecte uma seringa contendo solugdo de bloqueio anticoagulante
ao luer feminino de cada extensao.

4. Abra os Clamps das extensdes.

5. Aspire para garantir que nenhum ar seja inserido no paciente.

6. Injete solugdo de bloqueio anticoagulante em cada lumen usando a
técnica de bolus rapido.

Nota: Cada lumen deve ser completamente preenchido com solugédo de
blogeuio anticoagulante para garantir a eficacia.

7. Feche os Clamps das extensdes.

Cuidado: Os clamps de extensdo devem estar abertos apenas para
aspiracéo, lavagem e tratamento de dialise. Se o clamp for aberto, o
sangue podera entrar na porgdo distal do cateter, resultando em um
trombo.

8. Remova as seringas.

9. Conecte uma valvula livre de agulha/ tampa estéril no luer das
extensoes.

Na maioria dos casos, nenhuma outra solugdo de bloqueio
anticoagulante é necessaria por 48 a 72 horas, desde que os limens
néo tenham sido aspirados ou lavados.

CUIDADOS COM A LIMPEZA
* Limpe a pele ao redor do cateter. Cubra o local de saida com
curativos oclusivos e deixe extensdes, bragadeiras e bonés expostos
para acesso da equipe.
+ Alcool ou anti-sépticos contendo &lcool (como gluconato de
clorexidina) podem ser usados para limpar o cateter / local da pele.
Podem ser utilizadas outras solugdes:

. Solugéo de Peroxido de hidrogénio a 3%

e Alcool 70%

. clorexidina a 2% d-Digluconato + 70% de isopropanol

(Alcool isopropilico)

* As solugbes devem secar completamente antes de aplicar um curativo
oclusivo.
* Os curativos devem ser mantidos limpos e secos.

Cuidado: Os pacientes ndo devem nadar, tomar banho ou se molhar
durante o banho.

* Se a transpiragcdo for excessiva ou em caso de umedecimento
acidental comprometerem a adesao do curativo, a equipe médica ou de
enfermagem devera trocar o curativo sob condigdes estéreis.

DESEMPENHO DO CATETER

Cuidado: Sempre revise o protocolo do hospital ou da unidade,
possiveis complicagdes e seu tratamento, avisos e precaugdes antes
de realizar qualquer tipo de intervencdo mecanica ou quimica em
resposta a problemas de desempenho do cateter.

Aviso: Somente um médico familiarizado com as técnicas apropriadas
deve tentar os seguintes procedimentos.

Fluxo Insuficiente

Pode causar fluxos sanguineos insuficientes:

« Orificios proximais obstruidos devido a coagulagdo ou bainha de
fibrina.

« Oclusao dos orificios laterais devido ao contato com a parede da veia.
As solugdes incluem:

« Intervengao quimica utilizando um agente trombolitico.

Gerenciamento das Obstrucoes

» Obstrugdes unidirecionais existem quando um lumen pode ser lavado
facilmente, mas o sangue ndo pode ser aspirado. Isso geralmente é
causado pelo mau posicionamento da ponta.

» Um dos seguintes ajustes pode resolver a obstrugéo:

. Reposicionar o cateter;

. Reposicionar o paciente;

. Pedir para o paciente tossir.

. Desde que ndo haja resisténcia, lave vigorosamente o
cateter com solugdo salina estéril normal para tentar afastar
a ponta da parede do vaso.

. Nunca lave a forga um lumen obstruido. Se algum lumen
desenvolver um trombo, primeiro tente aspirar o coagulo
com uma seringa. Se a aspiragao falhar, o médico pode
considerar o uso de agentes ou tromboliticos apropriados
para dissolver o coagulo.

Infecgao

Atengao: Devido ao risco de exposigdo ao HIV ou outros agentes
patogenicos do sangue, os profissionais de saude deverdo seguir
sempre as precaugdes universais relativas a fluidos e sangue no
tratamento de todos os pacientes.

» Deve sempre ser usada uma técnica esterilizada.

« A infecgdo clinicamente reconhecida no local de saida do cateter deve
ser tratada imediatamente com a antibioticoterapia apropriada.

« Se ocorrer febre em um paciente com um cateter, faga no minimo
duas hemoculturas de um local distante do local de saida do cateter. Se
a hemocultura for positiva, o cateter deve ser removido imediatamente
e iniciada a antibioticoterapia apropriada. Aguarde 48 horas antes da
substituicdo do cateter. A insercdo deve ser feita no lado oposto do
local de saida do cateter original, se possivel.

REMOCAO DO CATETER

Aviso: S6 um clinico familiarizado com as técnicas apropriadas deve
tentar os seguintes procedimentos.

Atengao: Tenha sempre em consideragéo o protocolo das Instituigdes,
comuns ou potenciais complicacdes e seu tratamento, os avisos e as
precaucdes, antes de remover o cateter.

Nota: O paciente deve estar em uma posicdo Trendelenburg
modificada.

1. Corte as suturas da asa de sutura. Siga o protocolo do hospital para
remover as suturas da pele.
2. Retire o cateter pelo local de saida.

3. Aplique pressao no local de saida por aproximadamente 10 a 15
minutos ou até o sangramento parar.

4. Aplique o curativo de maneira a promover uma cicatrizacgéo ideal.

Nota: Inspecione o cateter e megca o comprimento. Deve ser igual a
medigdo de base tirada quando o cateter foi inserido.
Descarte o risco biolégico de acordo com o protocolo da instalagdo.

A presséo do injetor deve ser ajustada em no maximo de 300 psi.

Average Max Catheter
Pressure During Max
Indicated Power Injection
Flow Rate?

Max Indicated
Power Injection
Flow-Rate!

Average Max | Range of Max
Burst Burst
Pressure? Pressures®

5 ml/sec 84 psi 420 psi 332-446 psi

O teste de taxa de fluxo representa
CONDICOES DE LABORATORIO OPTIMUM

" Representa a vazdo maxima indicada para inje¢gdo de energia de
meios de contraste.
2 Pressé&o interna do cateter durante a injegdo de energia com corte de
seguranga do injetor a 300 psi e uso de meio de contraste com
viscosidade de 11,8 cP.

3 Press@o maxima de ruptura é o ponto de falha estatica da presséo de
ruptura do cateter. Quando o cateter foi obstruido, ocorreu uma falha
nessas pressoes.

FLUXO X PRESSAO

13.5F Trio-CT Triple Lumen Catheter
Average Pressure - mmHg
Flow Rate (ml/min) 200 300 400
Straight Catheters
12ecm Venous 20 30 51
Arterial =21 -40 -60
15cm Venous 20 40 63
Arterial -26 -46 -70
20cm Venous 21 40 62
Arterial -30 -50 -70
24cm Venous 30 50 76
Arterial -33 -50 -80
30cm Venous 30 51 84
Arterial -33 -59 90

Nota: Os dados de taxa de fluxo x presséo foram obtidos in vitro
usando um analogo de sangue com uma viscosidade de 3,47 cP.

Recirculagao
Taxas médias de recirculagéo de 2% para o fluxo normal e quando os
limens arteriais e venosos séo revertidos.

PRAZO DE VALIDADE
O prazo de validade é de 5 anos a partir da data de esterilizagdo.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
O armazenamento e o transporte devem ser feitos ao abrigo da luz em
temperatura entre 10°C a 27°C e Umidade entre 40% a 70%.

GARANTIA

A Medcomp® GARANTE QUE ESTE PRODUTO FOI FABRICADO DE
ACORDO COM TODAS AS NORMAS E ESPECIFICACOES
APLICAVEIS. A CONDICAO DO PACIENTE, O TRATAMENTO
CLINICO E A MANUTENGCAO DO PRODUTO PODEM INFLUENCIAR
O DESEMPENHO DESTE PRODUTO. ESTE PRODUTO DEVE SER
UTILIZADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES FORNECIDAS E
SOB A ORIENTAGAO DO MEDICO QUE O RECEITOU.

Devido as constantes melhorias feitas no produto, quaisquer alteragées
a serem implementadas na apresentacdo dos produtos Medcomp
deverdo ser previamente submetidas a avaliagdo e manifestagdo da
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Medcomp® se
reserva o direito de modificar os pregos dos produtos sem aviso prévio.
A Medcomp® é uma marca registada da Medical Components, Inc.

FABRICANTE:
MEDCOMP - Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive Harleysville, PA 19438 - EUA

DETENTOR DO REGISTRO:

Medcorp Saude e Tecnologia Ltda.

Av.Fagundes de Oliveira, 538 — Galp&o A5
09950-300 - Piraporinha - Diadema (SP)

CNPJ N. 67.630.541/0001-74 - TEL: (011) 4067-5011
Resp. Téc. Priscila Yokota - CRF/SP - n° 31.857

REGISTRO ANVISA n° 10312210086

Site: www.medcorpnet.com.br

Servico de Atendimento ao Consumidor

Esta Instrugdo de uso do produto pode ser obtida em formato impresso,
sem custo adicional .

Solicitar pelo canal de atendimento:
Email:farmaceuticoresponsavel@medcorpnet.com.br
ou telefone: 11 - 4067-5011 / 3849 - 8992

Verificar se a versdo indicada nesta instrugdo de uso é a
mesma do que consta no rétulo do produto.

VERSAO DESTA INTRUCAO DE USO: Rev. 02/2025



http://www.medcorpnet.com.br/

